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@ Analytisches Hilfsmittel mit Lanzette und Testelement 
S?) Die Erfindung betrifft ein analytisches Hilfsmittel, ent- 
haltend eine Lanzette, umfassend eine Lanzettennadel 
und einen Lanzettenkorper, wobei die Lanzettennadel re 1 
lativ zum Lanzettenkorper verschiebbar ist und wobei der 
Lanzettenkorper im Bereich der Spitze der Lanzettennadel 
aus etnem elastischen Material besteht, in das die Spitze 
der Lanzettennadel eingebettet ist, sowie ein analytisches 
Testelement, das f est mit dem Lanzettenkorper verburv 
den ist. Weiterhin betrifft die Erfindung ein analytisches 
Hilfsmittel, enthaltend eine Lanzette, umfassend eine 
Lanzettennadel und einen Lanzettenkorper, der im Be- 
reich der Spitze der Lanzettennadel als Hohlkorper ausge- 
bildet ist und der die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 
wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzettenkorper 
verschiebbar ist und wobei der Hohlkorper zumindestteil- 
weise aus einem elastischen Material besteht, sowie ein 
analytisches Testelement, das fest mit dem Lanzettenkor- 
per verbunden ist. SchlieBlich betrifft die Erfindung ein 
Verfahren zur Herstellung solcher analytischer Hilfsmittel. 
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Beschieibung [0005) En nachsier Schrilt der Miniaturisierung isl bei- 

innnn tv «-e j. t. -«v . . . ' spkkweise durch die Integration von mehieren Furiktionen 

10001] Ehe Erfindung bemm e,n analyhsches Hilfsmittel, bzw. Funktionselcmenten in einem dnzTgTSS 

welches «ne LanzeUe und an analy.isehes Tenement ent- Hilfsmittel (Disposable) zu errefehen f£T3»5 

hah. Woterhm bemm d,e Erfindung ein Verfahren zur Her- 5 Kombination vonl.eehvorgang un7serjSer Anawf 

e T T S I S I 0,chen f aly " SChen konzentrationslErfassong auf eL m TesS^st sich 

IWmi Die Untersnchung von Blutproben ennoglicht in beispielsweise der Bedienablanf deuS S^fthen 

der khmschen Dtagnosbk das friihzeitige und zuverlassige Hierrur gib, es im Stand der Technik IbSeSTe 

Erkennen von pathologischen Zuslanden sowie die gezielle EP-B 0 1 99 484 (Audio Ri„nir,Vwh t. • Ff- \ 

undfcndierje Kon^lle von Korperznstande, Die Ldizi- ,0 ^^S^S^^^SSSSZ 

mscbe Blutmagnosuk setzt stets die Cewinnung einer Blut- zet.e, die geraeseilig aktuiert wird She zu£ SielS 

probedes zu un.ersuchenden Individuums voraus. Wahrehd 9). Mit.els einer sperifiscben FeTr£l« SjSSJS 

m Khn.ken und be, medergelassenen Arzten oftmals durch ted lanee means^rd die LanzeUe n3m Enstich X 

B1Ut dner !, Un ' er - ** i» I>-PO entha?, e" Ctmes 

v^. J . A J" lySe ^ w ° nDe » werde "> «"» ,s Docbt-Miltel ("wick means") durch das die Probenflussie- 

^Th T f A 9 ". • S,S durchn5hrc » 2U lassen ' keil von der Korperoberflache zum Analy^bS eTnem 

etchen ftr emzelne Analyses die geziel. auf einen Parame- " optisch ausweribL, Testfeld, gelrife. Z I ' 

ter genchtel sind, heulzutage oftmals wenige Mikroliler bis 10006] In US fi 141 1A4 rR m.ii~a /r \ • , 

BkUmengen erfordern kerne aufwendige und sebmerzhaffe 20 weise ein kleiner Enstich oder s3SdL K t 
Venenj^nkuon Vielmehr geniigt es bier, zur Blulgewin- zeugt und anschlieBend KorperflussigkeTS emeSsor 
nung^urch me Haul z. B. in me Fingerbeere oder das Ohr- transporter, und dor. auf me^egenwfrt e \Z AnaWtenT 
bppchen der zu un.ersuchenden Person mil Hilfe einerste- tersuch. wird. US 6,143,164 offenbarThteu 

"Serl^ H,lfSmiUel - bd dera rine ^enShrng u/e - 

KroUter Blut .oder wemgerfiird.e Analyse zugewinnen. Ins- 25 nem Sensor-TesUtreifen angebracht ist Der Transnor, *r 

besondere cgne, s,ch d,ese Methode, wenn die Analyse der Probenflussigkei, von der KorpeToIung S Sbchen 

SSSXT* " aCh ^ B1U ' EeWinnUn8 ^^^sors^^^^ 

10003) ^allemimBereichdessogenannten'HomelMo- Si™ ^ MKh 0ber KapillarspalteZ-ka- 

nilonng*, also doit, wo medizinische Laien selbst einfache 30 [00071 WO 99/26539 /Mp^tu ty x 

Ana.ysen des B.uts durchmhren, und dor. insbesondere fur US sil^^ury J> J^ und SSSSm 

die regelmaBige, mehrmals laglich durchzufijhrende Blutge- (Amira Medicsd^ be«hi,Cn ,Vn7-, . t o 6 ' 05 , 6 : 70 ' 

winnung durch Diabetiker fur die Kontrolle der BlulghJo- cesTr SSSSt ST, ^ r I™"!? 1 *™' 

seko r nl ra,ion, werden Unzetten 0im1 dazu passendt Ge- ZHSgSSSSS^ T^Sf ^ " 

rale (sogenannte Blutentnahmegerate, Blutlanzettenvoiricb- 35 [0008] US 6 032 059 , Abboirt „nH lissmTw ( a^„, 

sintundTf ItofcR^' *, ^ DiabeteS erkran ^ 100091 US 5 ' 801 '° 57 < Sroart el »«•) besc ^°. ein aus Sili- 

lo >Mc2 S2SS?aTT^ T^r" Smd ' ZiUm gCfertigleS Dis P° sabIe mit einer integrierten Hohlna- 
2d K^hhT BedeU ' Ung u S Be ' SpleIe f " r Lanze,ten Am Ende dieser Hohlnadel befindet sich eine Sammel- 

r^, hh^^ !T kommerael1 «hal««chen Cerate kammer fur eingesogene KorperfiussiRke' D^rch eirT e e- 

sSS R h T" en G UC °l e '* der Ba ^ A « und 4J <W Reaktion'sebe'mie kann^dazauTl aZe - 

Softchx* der Roche Dmgnost.es GmbH genannt. Solche nes Blutbestandteils bestimml werden " 0nZen,ra,10n 

llTsS 1 66 • ' >836 ^ . S ' e ™ 2Ur BIu '8 ew inn«ng einem Magazin aus Disposab- 

innrwii tv« I- u~ i- r,, ^ LanzcttcncJehieDl kann dabei in den DisDos inte- 

genann.e^HoSo a n1orin B r »**«r~*«*"» 59 sein. Die Obertragung eines B.u^fSsTuf das 
genannte Home Momlonng ) isl heule erne weltwe.t ver- Testfeld geschieht durch dircklen Hautkontakt und kann 

f^VT^t FT*** durch -Wleg.es Vakuum v«iwS n ' ka " n 
Roche S^Lo h , *■ C \? Ck Se " SOr (V °" 1001,1 US 6 - 132 ' 449 ( A 8 i,£ "« Technologies) offenbart ein 

e "Selem TesSen Se'n T r t 8 ^'- in ' egrier,eS Dbp ° S,ech " und MessfLkiion. Das ste- 

e.n lestelement leststreifen. Sensor) eingefuhrt wird. Der 55 chende Hement wird senkrecht 7 ur Disoo-Ebene aktiviert 

2Z? B T^ r " m 8C - U " d ^» dab - ^«'-I>i S pobindurcb ^ 

S JS~2 Twu?r ^ ^ f Rn8er " iS ' " ^ ' em K ° n,ak ' mi ' raehrere " Kapi«ars^kturen. die 

J ' j " - — Ana.yse.ei, des Di, 

G ad der Imeg.ation und damit e.ner e.nfacheren Handha- zette und Tes.elemen. mi.einancfe mbunden sind ^ bzw ei 
LcT.lTX r be ' Sp,e ! S T iSe , ACCUC ' hek ^ ne " Enheil b " d£ ") lst * TaTsache da »™ E - 

^ z^Kss^^ ) ^: 0 ^ ,,,e, ^, , ^ ,, (vo r s,ich das Kapi,,arblu, mcis ' n,c "« se!bs » sti 8 » 

Bayer U.agnosl.cs) sowie dns Soil-Sense (von Med.sense). 65 auslrilt. Durch direklen Konlakl eines Disposables mil der 
Be, ten bcir fen ers.genanme,, Sy SI en,en werden die Tes.- Wundoffmmg wird dieser nega.il E.rekl^'otrh ve s ark, 

SE^Ssr* m3Kazinic " ,m< ' * <1,c Mcss,me ™ r ach i^25^2r?£ 

66 ' Hauiobcinachc bcfonlcn wcnfcn, indem man beispicls- 
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weise die Wunde mechanisch offnet und/oder einen leicht en 
Druck auf das Gewebe rund urn den Wundbereich ausubt 
(beispielsweise durch einfaches "Fingermelken"). Das Ar> 
legen von Vakuum kann diesen Vorgang sinnvoll unterstiit- 
zen: 

|0013] Wie Untersuchungen im Labor gezeigt haben, isl- 
es vorteilbaft, dass die Wundoffnung fur den Zeilraum der 
Blutgewinnung freibleibt Diese Tatsache bedingl jedoch ei- 
nen kompli2ierten Bewegungsablauf beim Dispo, da eine 
sehr schrieUe Siechbewegung und eine Tangsame Blutauf- 
nahmebewegung mil einer Warlezeit im System zu realisie- 
ren sind. Hierzu sind nur wenige der im Stand der Tcchnik 
vdrgeschlagenen Dispo-Konzepte geeignet. 
[0014] Insbesondere eine starre, herausragende Lanzet- 
tenspitze kann beim Aufnehmen des Blulslropfens zu unge- 
wollten Verletzungen fiihren. Eine relativ zum Disposable 
bewegliche Stechvorrichtung ist somit zu bevorzugen. 
Diese Anforderung in Kombinalion mil den im Sland der 
Technik bekannlen Dispos fiihrt jedoch zu einer aufwendi- 
gen und damil auch leuren Dispoausfuhrung. 
[0015] Ein weiteres Manko bekannter Dispos ist die Si- 
cberstellung der Lanzeltensterilitat fur den Zeilraum der 
Aufbrauchfrist. Im Stand der Technik bekannl ist der Spit- 
zenschulz durch eine Xappe, die vor Gebrauch manuell ent- 
femt wird. Die Automatisierung von Blutzuckermessungen 
wird jedoch durch solch eine Xappe erschwert. Bisher be- 
schriebene Xonzepte, die eine automatische Blutzuckerbe- 
slimmung mit einem integrierten Disposable prinzipiell er- 
moglichen wiirden, weisen den Nachleil auf, dass eine I a- 
tente Verschmulzungsgefahr der Lanzeliennadelspitze vor- 
handeii ist. Bestandteile des Testfeldes (Chemiekalien, bio-, 
logische Bestandteile, Klebsloffe etc.) konnen durch die 
Luft oder iiber Oberflachen inrierhalb des Dispos wandem. 
Eine anfanglich durchgefuhrte Sterilisation der Nadelspitze 
ohne weitere schiitzende MaBnabmen ist somit keinesfalls 
ausreichend, um die Anforderurigen an ein sleriles Medizin- 
produkl einzuhalten. 

10016] Die Lanzetten des Standes der Technik weisen 
meist eine metallene Lanzetlennadel mil einer Spitze auf, 
die gegebenenfalls angeschb'ffen sein kann. Zur leichteren 
Handhabung der Lanzetie und gegebenenfalls zu ihrer Befe- 
stigung in einer Stechhilfe ist bei vielen Ausfuhrungsfonnen 
meist an die Lanzetlennadel ein Kunstsloffianzettenkorper 
aus einem starren, spritzguBfahigen Material angespritzt. 
Die Spitze der Lanzettennadel ist - im unbenutzten Zusland 
- zur Sicherslellung ihrer Sterilitat von einer Schutzhiille 
umgeben. Diese besteht in der Kegel aus dem selben starren 
Material wie der eigenttiche Lanzeitenkorper und bildet 
meist mit diesem eine Einheil. Die Schutzhiille kann vor der 
Benutzung der Lanzetie vom Lanzeitenkorper geirenht und 
von der Spitze der Lanzettennadel abgcnommen werden. 
Zwischen Lanzetlenkorper und Schutzhiille be findet sich zu 
diesem Zweck meist eine Sollbruchstelle. Nach der Benut- 
zung der Lanzette liegt die Spitze der Lanzellehnadel unge- 
schiilzl vor und stellt somil eine polentietle Verletzungs- 
quelle fur den Benutzer und eventuell andere Personen dar. 
10017] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es 
daher, die Nachteile des Standes der Technik, insbesondere 
die eingangs erwiibnten Nachteile zu beseitigen: Insbeson- 
dere war es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analy- 
lische Hilfsmittel (odcr synonym dazu: "Disposables", kurz: 
"Dispos") zur Verfugung zu stelle n, die die Nachteile des 
Slandes der Technik nicht zeigcn. Ganz besonders sollte die 
Sicherslellung der Laozcttenstcrilital fur den Zeilraum der 
Aufbranchfrisl durch das crfindungsgemaBe Dispo bei 
gleichzei tiger Integral ion von Lanzette und Tcslelcmenl 
(Teslslreifen, Sensor) gewahrt werden. Selbstverstandlich 
sollte ebenfalls ein Herslellvcrfahren fin solch ein analyli- 



sches Hilfsrhittel beschrieben werden. Weiterhin ist es die 
Aufgabe der; vorliegenden Erfindung, analylische Hilfsmit- 
tel mit Lanzetten bereitzustellen, bei denen zumindest die 
Larrzettennadelspitze im unbenuizten Zustand bis unmittel- 

5 bar vor der Benutzung steril, das heiBt keimfrei, gehalten 
wird und im benutzten Zustand hygienisch au/bewahrt wer- 
den kann. Idealerweise sollte diese Aufgabe gelost werden, 
ohne daB der Benutzer fur die hygienische Aufbewahrung 
separate MaBnahmen zu ergreifen hat. Zudem sollte der Be- 

10 nutzer vor unbeabsichtigter Verletzu'ng mil der Lanzetie, 
insbesondere der benutzten Lanzette gescbutzt sein. 
SchlieBlich sollte vorzugsweise ein einfacher Proberitrans- 
fer von der Stelle der Blutgewinnung zur Stelle der Blutun- 
tersuchung moglich sein. 

15 [0018] Diese Aufgabe wird durch. den Gcgenstand der Er- 
findung, wie er.in den unabhangigen Patentanspruchen cha- 
rakterisiert wird, gelosL Bevorzugte Ausluhrungsformen 
sind Gegenstand der abhangigen Anspruche. 
[0019] Ein erster Gegenstand der Erfindung ist ein analy- 

20 tisches Hilfsmiltel, das eine Lanzette enthalt. Die Lanzette 
weist als wesentliche Bestandteile eine Lanzettennadel mil 
einer Spitze und einen Lanzettenkorper auf, der die Lanzet- 
tennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstandig ura- 
gibt. Die Lanzettennadel ist dabei relativ zum Lanzeltenkor- 

25 per verschiebbar. Der Lanzeitenkorper besteht zumindest i m 
Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem elastischen 
Material, in das die Spitze der Lanzettennadel eingebettet 
ist. Das analylische Hilfsmittel enthalt weiterhin ein anaryti- 
sches lestelement, das fest mil dem Lanzeitenkorper ver-\ 

30 bunden ist. 

[0020] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein wei- 
teres analytisches Hilfsmittel, das eine Lanzette enthalt. Die 
Lanzette umfasst dabei eine Lanzettennadel mit einer Spitze 
und einen Lanzeitenkorper, der im Bereich der Spilze der 

35 Lanzettennadel als Hohlkorper ausgcbildet ist und der die 
Spitze der Lanzettennadel umgibt. Die Lanzeltennadel ist 
auch hier relativ zum Lanzeitenkorper verschiebbar. Der 
Hohlkorper besteht zumindest teilweise aus einem elasti- 
schen Material, das von der Spitze der Lanzettennadel beim 

40 Stechvorgang durchstoBen werden kann und das sich gege- 
benenfalls nach dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzet- 
tennadel in den Hohlkorper wieder verschlieBt. Das analyli- 
sche Hilfsmittel enthalt weiterhin ein anal y tisches Testele- 
ment, das fest mit dem Lanzettenkorper verbunden ist. 

45 [0021] SchlieBlich ist ein Verfahren zur Herstellung so!-- 
cher analy tischer Hilfsmittel Gegenstand der Erfindung. 
[0022] Die erfindungsgemaBe Losung beslehl vorzugs- 
weise aus einem miniaturisicrten Dispo, bei dem die drei 
Funktionen Stechen, Bluttransfer von der durch das Stechen 

50 erzeugten "Wunde zum Testelement, und Sensorik in einem 
Teil zusammengefasst sind. 

[0023] Der Grundkorper des erfindungsgemaBen analy ti- 
scben Hilifsmittels besteht aus einem starren Kunstsloffkor- 
per, dessen iiuBere Form vorzugsweise zum Zwecke der 

55 Halter ung in einem Gerat entsprechend angepasst ist. In die- 
sem Kunststoffwird eine Lanzeltennadel derail eingebettet, 
dass ihre Spitze vorzugsweise nicht iiber die Vorderkante 
des Grundkorpers herausragt. Der Grundkorper kann daher 
auch als Lanzettenkorper bezeichnct werden. Der Grund- 

«> korper besitzl in einer bevorzugten Ausfiihrungsfonn Stege, 
die zur Fixierung der Nadel im Grundkorper und zur Fiih- 
rung wahrend iler Siechbewegung dienen. Vorzugsweise isl 
der iibervviegende Teil der Nadel jedoch nichl mil dem 
Grundkorper verbunden, um die Kcibungskrafle bei der 

65 Siechbewegung zu niinimieren. Bcvorzugl werden flic Kon- 
taktflhehen zwischen Nadel und Lanzettenkorper minimicrl 
und geeignet vorbchandell, beispielsweise silikonisiert. 
[0024] Die eifimlungsgemhBen Lanzetten sind vorzngs- 
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£2*1 m / der , Re e el meh — Millimeter (mm) bis wenige 5 2^ ," 8 ' VOreu e~ bis unmiUelbar vorderenRe" 
da diesc NadeJform besonders gut herslellbar hi es sinH ^ To *Wemsches UmschiieBen" ist so 211 ini J™T 

ze ^^gsgemafien Oebraucb der Lan- 21^' V °' n ""fetal Malerialetage- 
t T™^!. .7^ ,T ee$,0Cben Wird - We Spilze der La„ 2e t- JC Wtfd " ^*>«lere Kei me Und imposes Material 

slifiHSeJ I P^'^schrilte Oder evemueU son- dn^M^erZ- P n ^»%ozesse verwendet werden die 

HmtmSSSa^i a,e «.? desLan2e,,enk «rpei 5 , welches Zwecke ifol, a , ^ ?** Lan2e, "=™adel kann zum 

gang in ihre A,«Z, . 8 ? Bewe g»"8 brim Slcchvor- branch d h -I . L> Lanzcl,e "»ndcl nach ihrem Oc- 
b.ach we fd ;S d "f! rd: " iV La ^.,e„korper ge- « Sicte' rchr ^^^"fc ™, g chend in ,hre ur- 

chen.1 angepfo'en S e,- M t k" 8 CinC ' ^P™" 
6 I 'WLn Mu.l,rnlfe errcchl werden. Wi.hlig i S | 
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dabei nur, daB die Lanzettennadelspitze nach ihrer Benut- wie die Lanzelte des oben beschriebenen altemaliveri Erfin- 
zung wieder vom elasiischen Material des Lanzettenkorpers dungsgegenstands neben dem Lanzettenkorper, der die 
umschiossen ist und so ein unteabsichtigles Verletzen an Spitze der Lanzeltennadel umschlieBt, einen weiteren Lan- 
der Nadelspitze verhindert wird. zettenkorper aufweisen, der im Zusammenspiel mil geeig- 
[0033} ZurErhohirog der Stabilitat des elasiischen Materi- 5 neten Elementen einer Stechhilfe wahrend des Slechvor- 
als ist es mogbch, dieses mit einem steifen Malerial, bei- gangs mil diesen wechselwirkt. Ebenso kann die Lanzetten- 
spielsweise einem sleifen Kunststoffmateria), zu verbinden. nadel speziell gefprmt sein, beispielsweise einen Kopf an 
Das elastische Material kann dabei beispielsweise auf seiner dem der Spitze entgegengesetzten Ende besitzen. 
AuBenseite, die nicht mil der Spitze der Lanzettennadel in [00393 Fur die Eigenschafien des elasiischen Materials 
Beruhrung kommt, mit einer Schicbt eines sleifen Materials, 10 und die Verbindung des elasiischen Material mil dem sleifen 
beispielsweise eines steifen Kunststoffs, stabilisiert sein. Es Material des Lanzettenkorpers gilt entsprechend das oben 
ist auch moglich, den Lanzettenkorper nur im Bereich der bezuglich der ersten Ausfuhrungsform Gesagte. 
Lanzctlennadelspilze aus einem elasiischen Material zu fer- [0040] Der Bluttransfer von der Wunde/Einstichstelle der 
tigen, im ubrigen den Lanzettenkorper jedoch aus her- Lanzette zumMessort wird erfindungsgcmaB auf zweiprin- 
kommlichen, steifen Kunslstoffen zu fertigen. Dabei konnen 15 zipiel! zu unterscheidende Arten realisiert: Zum einen kann 
das elastische Material und das steife Material miteinander der Bediener des analytischen Hilfsmittels nach dem Stech- 
verklebt sein oder durch einen SpritzguBprozeB, beispiels- vorgang manuell den gewonnenen Blutstropfen auf das ent- 
weise einen Zweikomponenten-SpritzguBprozeB, miteinan- sprechende Testelement ubertragen. Vorzugsweise wird der 
der verbunden sein. Das steife Material des Lanzettenkor- Bluttransfer jedoch ohne Zutiin des Benulzers des erfin- 
pers sorgt dabei fiir eine mechanische Slabilisierung des ela- 20 dungsgemaBen Dispos, quasi "auiomatisch" bewerkstelligL 
stischen Materials wahrend des Stechvorgangs und erleich- Zu diesem Zweck kann das Dispo Mittel zum Probenflussig- 
tert die Fixierung des elastiseben Teils des Lanzettenkorpers keitstransport aufweisen. Vorzugsweise sind diese Mittel 
wahrend des Stechvorgangs durch die Stechhilfe. Das steife kapillaraktiv, beispielsweise als Spake oder Kanale in einem 
Material kann auch Teil .des Testelements sein, beispiels- starren Grundkorper oder als saugfahige Matrixroaterialieri 
weise. eines _Kapillarspalttestelements wie es in 25 ausgebildetl Moglich ist auch eine Kombination dieser bei- 
WO 99/29429 beschrieben ist. den prinzipiellen Moglichkeiten, beispielsweise dass das 
[0034) In einer weiteren Ausruhrungsform der Erfindung Blut zunachst iiber einen Kapillarkanal gefuhrl, von einem 
enthali die Lanzette eine Lanzettennadel mit einer Spitze saugfahigen Matrixmaterial iibemommen und. an ein Test- 
und einen Hohlkorper, der zumindest die Spilze der Lanzet- element abgegeben wird. 

tennadel umgibl, wobei die Lanzettennadel im Bereich ihrer 30 [0041] Als saugfahige Matrixmalerialien im Sinne dieser 

Spitze im Hohlkorper bewegiich ist und.der Hohlkorper zu- Erfindung haben sich insbesondere saugfahige Vliese, Pa- 

mindest teilweise aus einem elasiischen Material besteht, piere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwiesen. 

das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang [0042] In einer bevorzugten Variante enihalt der Grund- 

durchstoBen werden kann und das sich gegebenenfalls nach korper (Lanzeltenkorper) des analytischen Hilfsmittels das 

dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzettennadel in den 35 Mittel zum Probenflussigkeitstransporl. Dies kann ein saug- 

Hohlkdrper wieder verschlieBt. fahiger, in den Lanzettenkorper eingelassener Docht oder - . 

[0035] Wahrend bei der weiter oben beschriebenen Lan- was bevorzugt ist - ein ausgeformten Kapillarspalt sein, der 

zette gemaB der ersten Ausfuhrungsform die Lanzeltennadel dichl neben der Nadel lokalisiert ist und seinen Einlass in 

zur Gewahrung der Sterilitat vor Benulzung und der hygie- unmiltelbarer Nahe der Nadel aus trittsoiTnung hat. Dadurch 

nischen Abgeschirmtheit nach der Benulzung im Bereich ih- 40 w ird erreicht, dass das Dispo zur Blulaufnahme nicht (oder 

rer Spilze allseilig vollstandig und somit ohne verbleiben- nur minimal) lateral verschoben werden muss Die Geome- 

den Hohlraum um die Spitze von einem elasiischen Material trie der Einlassoffnung ist derart gestaltel, dass sich der ge- 

umgeben ist, welches die Lanzettennadelspitze in sich ein- bildete Blutstropfen moglichst leicht dort anlagem lassl, 

betteL. ist bei der jetzi beschriebenen zweilen Ausfiihrungs- beispielsweise als Trichter oder Kerbe. Die Kapillarwirkung 

fonn die Spitze der Lanzettennadel von einem allseits ge- 45 sorgi dann fur das Ansaugen der benotigten Blutmenge, die 

schlossenen Hohlkorper umgeben. Vorteilhafterweise ist deutlich unterhalb von 1 Mikrobter liegen kann. Das Blut 

dieser Hohlkorper in den Bereichen, die nicht mil der Spilze gelangl auf diesem AVege zum Testfeld und reagiert dort mit 

der Lanzeltennadel in Beriihrung kommen, aus einem stei- der Testchemie, wobei ein auswerlbares elektrisches Signal 

fen, vorzugsweise spritzguBfahigen Material gefertigt. Er- oder eine Farbanderung erzeugt wird. Der Kapillarspalt 

findungswescntlich ist, daB der Hohlkorper in dem Bereich, 50 kann beim SpritzgieBen in den KunslstofT eingeformt wer- 

in dem er beim Stechvorgang von der Lanzettennadelspitze den oder nachtraglich in den Kunslstoftkorper eingebracht 

durchstoBen wird, aus einem elasiischen Materia] besteht. werden, beispielsweise gepriigt oder gefrasl. 

[0036] Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel reia- [0043] In einer weiteren bevorzugten Variante wird das 

uv zum Hohlkorper, der den Lanzettenkorper darslellt, be- Mittel zum Ptobenflussigkeilstransport (z. B. ein Kapillar- 

wegt. Hallerung und Anlrieb der Lanzeltennadel und Fixie- 55 spall oder ein Docht) nicht in den Kunstst off eingeformt, der 

rung des Lanzettenkorpers konnen, wie oben beschrieben, den Lanzettenkorper bildet, sondem durch den spezifischen 

durch geeignete konslruklive MaBnahmen in dej Stechhilfe Aufbau des Testelernemes erzeugt. Beispielsweise kann das 

realisiert werden. Testelement analog zu WO 99/29429 oder EP-A 0 359 831 

|0037] Das elastische Material, welches einen Teil des aufgebaut sein. 

hohlen Lanzettenkorpers ausmacht, wird beim Stechvor- 60 [ 0044] Zur sensorischen Erf assung von des Analy ten, ins- 
gang von der Lanzettennadelspitze durchstoBen und ver- besondere von Blutglukose werden die im Stand der Tecb- 
schlieBt sich gegebenenfalls nach dem Zuriickziehen der nik bekannten Verfahren cingesetzl. Hierbei werden photo- 
Lanzettennadelspitze in den Hohlkorper wieder und dichtet rnetrische bzw. elektrochemische Verfahren bevorzugt. 
so den Hohlkorper ab. Die Lanzettennadelspitze ist somit |0045] Das analytische Tesieiement des erfindungsgema- 
bis umnittelbar vor Gebrauch steril im Hohlkorper versie- 65 Ben analytischen Hilfsmittels kann aus einem Nachweistilm 
gelt und wird nach Gebrauch hygienisch in ihm eingeschlos- beslehen, welcher direkt mil tlem LanzeitcnkortTer vcibun- 
scn - den isl. Solchc Nachweisfilme sind in viellalligen Ansfith- 
|0038] Die Lanzelte dieser Ansfuhningsform kann ebenso jungsfonnen aus dem Stand der Technik bekarmt . Beispiels- 
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weise wird in WO 99/29429 ein solcher Nachweisfilm 
schrieben. Weiterhin kann - wie bereits oben erwahnt - ein 
komplelles herkommlicbes Testelement mil dem Grundkor- 
per/Lanzettenkorper des erfindungsgemafien Ililfsmitiels 
verbunden sein. Auch soichc Testelemente sind dem Fach- 
mann bekannt 

[004Q Die Verbindung des Testelerneots mil dem Lanzet- 
tenkorper kann auf vielfaltige Weise geschehen. Ohne ab- 
scbtieBend sein zu konnen seien erwahnt; VerkJeben Ver- 
schweiBen, Verklipsen, Befestigung via Kietlvertschlussen 
Oder Magneten, Vernahen, Verschrauben und dergleichen 
mebr. Bevorzugt wird das Tesielement mil dem Lanzetten- 
korper verklebt, beispielsweise mittels Schmelzkleber Oder 
miltels ejnem beidseitig klebenden Klebeband. 
10047] AUgemein lasst sich die Funktion des erfindungs- 
gemafien Disposables wie folgt schildern: 
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1. Das Dispo wird in die Aufnahmevorrichtung eines 
(Blutzucker-)Messgerates gesteckt und damit fixiert. 

2. Der Anlriebsmechanismus der Stecheinbeit wird 
gespannt und koppelt an die Nadelverdickung des Dis- 
pos an. 

3. Beim Auslosen des Stecbvorgangs wird die Nadel 
nach vorne beWegt und tritt dabei aus dem Weichkunst- 
stoff mil hoher Geschwindigkeil aus. Der gesamte 
Stechvorgang spielt sich im Bereicb weniger Milb'se- 
kunden ab. 

4. Nach erfolgtem Einstich in die Haul wird die Nade) 
wieder in den Weichkunststoff zuruckgezogen (Aus- 
gangslage). Der Antrieb wird gegebenen falls wieder 
abgekoppelL 

5. Nach Ausbildung eines geeigneten Blutslropfens 
wird die gesamte Aufnahmevorrichtung so weit vorge- 
fahren, dass die Ansaugoffnung (z. B. Kapillare) den 
Tropfen kontaktiert. Alternativ ist es moglich, den 
Blutstropfen manuell auf die entsprechende Probenauf- 
gabezone des Testelements aufeubringen, 

6. Bei den Varianten des Disposables, die uber Mittel 
zum Probenflussigkeitstransport verfugen, wird durch 
die Saugwirkung dieser Mittel das Blut im Dispo an 
eine Stelle Uransporliert, wo mittels photometrischer 
oder elektrochemischer Reaktion ein Signal in Abhan- 
gigkeit von der Konzentration eines Blutbestandteils 

. erzeugtwiid. 

10048] Die Herstellung eines erfindungsgemafien Dispos- 
ables ist pnnzipiell in den folgenden einfachen Schrilten 
reabsierbar. 



und Testelement erst miteinander verbunden werden, nach- 
dem die Sterilisierung der Lanzettennadel statlgefunden hat. 
Eine Sterib'sierung des fertig montierten Dispos hatle zur 
Folge, dass unter Umstanden empflndliche chemische oder 

des Testfeldes geschadigt werden. 
Dies kann durch das erfindungsgemaBe Verfahren vermis 
den werden. 

[0050] SchlieBlich ist Gegenstand der Erfindung die Ver- 
wendung eines el astischen Materials als Bestandteil einer 
10 Lanzette eines analylischen Hilfsmiitels, wobei das elasti- 

sche Material dazu dfient, die Steribtat zumindest der Spitze 
einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand zu erhalten In 
einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann das elastische 
Material aucb dazu verwendet werden, ein hygieriisches Ab- 
15 scbirmen zumindest der Spilze einer Lanzettennadel im be- 
nutzten Zustand zu erreichen. 

[0051] Die erfindungsgemaBe Verwendung eines elasti- 
schen Materialszum Abschirmen der Spilze der Lanzetten- 
nadel erlaubt es, die Sterilitat einer unbenutzten Lanzetten- 
20 nadelspitze zu gewahrleisten und gegebenenfalls die be- 
nutzte Lanzettennadelspitze hygienisch abzuschirmen. 
[0052] Die Sterititat der Lanzettennadelspitze im unbe- 
nutzten Zustand ist durch geeignete Mafinahmen, wie bei- 
spielsweise Garnma-Bestrahlung, herzustellen. Einmal ste- 
25 nhsiert bleiben die Lanzettennadelspitzen durch die entspre- 
chenden Lanzetlenkorper, die unter andererh ein elasuscbes 
Material beinhalten, erhalten. Anders als im Stand der Tech- 
mk, wo bislang keine elastischen Materiaben zur Abschir- 
mung von Lanzettennadelspitzen beschrieben sind, ermog- 
30 hchl die Verwendung des elastischen Materials gemaB der 
■ vorhegenden Erfindung jedoch auch die hygienische Ab- 
schirmung der benutzten Lanzettennadelspitze. Durch die 
Verwendung des elastischen Materials wird ein eventuell 
kurzzejtig vorhandener Kanal, durch den die Lanzettennadel 
35 zum Zwccke des Slechens hindurchdringen kann, nacb dem 
Zuruckziehen der Lanzettennadel, das heiBt nach vollzoge- 
■ nem Stcchvorgang, wieder verscblossen. Eventuell nach 
dem Stechvorgang an der Lanzettennadelspitze anhaftende 
Kontaminationen, insbesondere Keime und infektioses Ma- 
-«) tenal, konrien somil nichl oder nur stark reduziert an die Au- 
Benwelt gelangen. Dies ist von besonderem Vorteil fiir Ein- 
weglanzetten, die einzeln nach ihrer Benutzung entsorgt 
werden. Von ganz hervorragender Bedeutung ist diese Ei- 
genschaft jedoch fur Lanzettensatze und Lanzettenmaga- 
45 zine, bei denen neben unbenutzten auch bcnutzte Lanzetten 
geiagert werden, und die dann als Ganzes entsorgt werden 
konnen. 

[0053] Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf: 



(1) SpritzgieBen des Grundkorpers inklusive Einbet- 50 
tung der Lanzettennadel (ggf. mit Erzeugung des "Na- 
delkopfes", d. h. der von einem Stechgerat greifbaren 
Verdickung) 

(2) Umspritzung der Nadelspitze mit Weichkunststoff 

(3) Sterilisation der "Rohdispos" (die im wesentlichen 55 
aus der Lanzette, gegebenenfalls mit einem Kapillarka- 
nal im Lanzettenkorper, besteht), beispielsweise mit- 
tels Gamma-Slrahlung 

(4) Tesunontage, d. h. Verbinden des Testelements mil 
dem Grundkorper. m 

10049] Vorzugsweise konnen sowohl die "Robdispos" als 
auch die Testelemenle als Bandware vorliegen, die nach der 
eslmoniage m Einzeldispos aufgeteilt wird, beispielsweise 
ducn .Schne,den aler Stanzen. Wichtig ist - unabbangig da- 65 
von, ob die ernndungsgemaBen Disposables als RolJen- 
oder B;indwa/e in einem konlinuierlichen Prozess oder 
baiclnve.se oder einzeln geferligi werden - dass Lanzeue 



- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei alien Ausfiih- 
rungsformcn im unbenutzten Zustand keimdicht abge- 
schurnt, das heiBt, Keime konnen bis unmittelbar vor 
Benutzung der Lanzette nichl an die Lanzettennadel- 
spitze vordringen. Nacb geeigneter Sterilisierung blei- 
ben die Lanzettenspitzen uber lange Zeit steril. 

- .Die Slerilitat der Lanzettennadel wird auch bei nach- 
folgenden Fertigungsschritten, wie zum Beispiel dem 
Verbinden von Lanzette und Testelement, gewahrlei- 
slci. Dabei ist die empflndliche Nadelspitze vor mecha- 
mschern Einllussen ( Verbiegung etc.) geschutzt. 

- Die Spitze der Lanzettennadel kann bei alien Aus- 
fuhrungsformen im benutzten Zustand hygienisch ab- 
geschirmt werden. Eine unbeabsichtigte Kontanuna- 
t»on der Umgebung (Benulzer, Gegenstande, weitcre 
Lanzelien) wird weitgehend ausgescblossen. 

- Der Benutzcr der crfindungsgemaBcn Dispos ist vor 
unbcubskbiigtcr Verlefzung nneioer benutzten Lanzet. 
tennadel geschiilzl. Gleicbcs gilt naliirlich fiir amlcre 
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Personen als den eigentlichen Benutzer. 

- Die erfiiidungsgemaBen Dispos sind kostengimstig 
in groBen Stiickzablen rnit herkommlichen SpritzguB- 
verfahren herzustellen. 

- Die erfindungsgemafien Dispos sind weitgehend mi- 5 
niaturisierbar und eignen sich deshalb fur den Einsatz 
in kompakten, autornatisierten Systemen. 

- Als analytische Testelemente konnen prinzipiell 
samtliche bislang bekannten Varianlen von Testslreifen 

. oder Serisdren eingesetzt werden. 10 

[0054] Die Erfindung wird durch die nachfolgenden Kgu- 
ren naber erlautert: 

[0055) Fig. 1 zeigl schematise!) in mehreren Ansicbten 
eine erste bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 15 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0056] Fig. 2 zeigt schematisch in mehreren Ansicbten 
eine zweite bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analyliscben Hilfsmittels. 

[0057] Fig. 3 zeigt schematisch in mehreren Ansicbten 20 
eine dritte bevorzugte Ausrubrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0058] Fig. 4 zeigt schematisch in mehreren Ansicbten 
eine vierte bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0059] Fig. 5 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
eine fiinfte bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0060] Fig. 6 zeigt schematisch die Fertigung von analyti- 
schen Hilfsmitteln gemaB Fig. 2 aus Bandware. 
[0061] Obwohl in den einzelnen Figuren jeweils nur op- 
tisch auszuwertende Testelemente gezeigt sind soil dies 
nicht beschrankend fur den Gegenstand der vorliegenden 
Erfindung sein. Vielmehr isi fur den Fachmann klar, dass die 
Nachweisreaktion im Testelement mi He Is jeder beliebigen 
Melhode verfolgt werden kann. Neben optiscben Verfahren 
(wie beispielsweise Reflex ionsphotometrie, Absorptipns- 
messung oder Fluoreszenzmessung) sind insbesondere elek- 
trochemische Verfahren bevorzugl (wie zum Beispiel Poten- 
liomelrie, Amperometrie, Voltammetrie, Coulometrie). 
[0062] Die Ziffern und Buchstaben in den Figuren bedeu- 
ten: 

1 Analylisches Hilfsmittel (Disposable, Dispo) 

2 Lanzette 

3 Lanzettennadel 

4 Lanzettenkorper 

5 Hartkunststoffteil des Lanzettenkorpers 

6 Teil des Lanzettenkorpers aus elasliscbem Material 

7 Kapillarspalt 

8 Verdickung am Nadelende 

9 Testelement 

10 Testfeld 

11 Verschlussfofie 
32 Verdickung in der Nadelmitte 

13 LanzeltenbandAgurt 

14 Teste IementebandAgurt 

[0063] In Fig. 1 ist schematisch in mehreren Teilfiguren 
(1A-1E) eine bevorzugte Ausfuhrungsform des analyti- 
schen Hilfsmittels abgebildet. 

(0064] In Fig. 1A ist zunachst die Lanzette (2) gezeigt. 
Diese enihalt eine Lanzettennadel (3), die in einen Lanzet- 
tenkorper (4) eingebellet isL Der Lanzettenkorper (4) be- 
steht dabei aus einem Hartkunststoffteil (5) und einem Teil 
aus eiaslischem Material (6). Im HartkunststotTteil (5) des 
Lanzeltcnkorpers (4) isl ein Kapillarspalt (7) eingearbeitel, 
der dem Probenflussigkeilstransporl dient. 
|0O65) Am hinleren Ende der Lanzettennadel (3) isl cine 
Verdickung (8) angebrac hi, die dazu dient, dass die Lanzel- 
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tennadel in der Stechhilfe bzw. im Slechgcrat leicht'gegrif- 
fen werden kann. 

[0066] In Fig. IB ist das fertige analytische Hilfsmittel (1) 
abgebildet. Auf dem Hartkunststoffteil (5) des Lanzetten- 
korpers (4) ist ein streifenformiges Testelement (9) aufge- 
bracht, welches ein Testfeld (10) enlhalt. Dieses ist uber den 
Kapillarspalt (7) fur die Probenfiussigkeil zuganglich. 
[0067] In Fig. 1 C ist das analytische Hilfsmittel (1) per- 
spektivisch von der Uhlerseite abgebildet. In dieser Darstel- 
lurig wird deullich, dass das Hartkunststoffleil (5) des Lan- 
zettenkorpers (4) die Lanzettennadel (3) lediglich im Be- 
reich zweier Stege beriihrt und halt. Weiterhin ist durch die 
gestrichelten Linien angedeutet, wie die Spitze der Lanzet- 
tennadel (3) im elasdschen Material (6) des Lanzettenkor- 
pers eingebettet ist. 

[0068] In Fig. ID ist ein Langsschnilt durch das analytic 
sche Hilfsmittel (1) abgebildet. ( 
[0069] In Fig. IE ist eine Frontansicht des analytischen 
Hilfsmittels (l)zu sehen. 

[0070] In Fig; 2 ist in mehreren Teilfiguren (2A-2E). eine 
weitere bevorzugte Ausfuhnmgsform des erfindungsgema- 
6eri analytischen Hilfsmittels abgebildet. 
[0071] In Fig. 2A ist zunachst die Lanzette (2) des analy- 
tischen rfilf smittels (1) perspektivisch von oberi zu sehen. 
25 Die Lanzette (2) besteht aus einer Lanzettennadel (3), die in 
einen Lanzettenkorper (4) eingebettet ist. Dieser besteht aus 
einem Hartkunststoffteil (5) und einem Teil aus elastischem 
Material (6). Zudem ist um das hintere Ende der Lanzetten- 
nadel (3) eine Verdickung (8) angebracht, die zum Greifen 
30 der Lanzettennadel (3) durch ein Stechinstrument dienL 
[0072] Anders als in Fig. 1 entbalt das analytische Hilfs- 
mittel in Figur (2) einen Kapillarspalt nicht im Lanzette^ 
korper (4), sondern als Teil des Testelements (9). 
[0073] In Fig. 2B ist das fertig montierte analytische 
35 Hilfsmittel (1) abgebildet, bei dem auf dem Lanzettenkorper . 

(4) ein Testelement (9) befestigt ist. Dieses Testelement ent- 
halt einen Kapillarspalt (7), der das Testfeld (10) fur eine 
Blutprobe zuganglich macht." 

[0074] In Fig. 2C isl eine perspektivische Darslellung des 
40 analytischen Hilfsmittels (1) gemaB Fig. 2B von unten abge- 
bildet. Wie in Fig. 1 C wird in Fig. 2C deutlich, dass die Lan- 
zettennadel (3) nur durch Stege mil dem Hartkunststoffteil 

(5) des Lanzettenkorpers (4) verbundeh ist. Die Nadelspitze 
der Lanzettennadel (3) befindet sich vollstandig eingebettet 

45 im elastischen Material (6) des Lanzettenkorpers. 

[0075] Fig. 2D stellt einen Langsschnitt des analytischen 
Hilfsmittels (1) gemaB Fig. 2B dar. In Fig. 2E ist eine ent- 
sprcchende Frontalansicht des. analytischen Hilfsmittels (1) 
gemaB Fig. 2B zu sehen. Die Fig. 2D und 2E machen deut- 
50 licb, dass der Kapillarspalt (7) Teil des Testelements (9) isl. 
[0076) In Fig. 3 ist in mehreren Teilfiguren (3A-3E) eine 
weitere bevorzugte Ausfuhrungsform des analytischen 
Hilfsmittels (1) der Erfindung dargestellt. 
10077] Ahnlich wie bei der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 
55 1 enthalt die Ausfuhrungsform gemaB Fig. 3 einen Kapillar- 
spalt (7) als Teil des Hartkunststoffteil s (5) des Lanzetten- 
korpers (4). Lediglich die Lage des Kapillarspaltes (7) und 
die Lage des Testelements (9) unterscheiden sich von der 
der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1: Wahrend bei der Aus- 
«> fuhrungsform gemaB Fig. 1 Testelement (9) und Kapillar- 
spalt (7) auf einer der groBen Begrenzungsflachen des Lan- 
zettenkorpers (4) angeordnet sind, sind diese Elemcnte in 
der Ausfuhrungsfonn gemaB Fig. 3 seitlich an einer der 
schrnalen Begrenzungsflachen des Lanzettenkorpers (7) an- 
65 gcordnel. Funk lion und Aufbau tier Ausfuhrungsform ge- 
maB Fig. 3 enlspricht ansonsten im Wcsentlichen dem, was 
fur die Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1 beschrieben wurde. 
Die Fig. 3A bis 3E entsprechen dabei den Fig. 1A bis IE. 
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[0078] In Fig. 4 isl in mehreren Teilfiguren (Fig. 4A-4F) 
eine weilere bevorzugte Ausfihningsform des erfindungs- 
gemaBen analytischen Hilfsmittels (J) abgebildel. Wahrend 
bei den Ausfuhrungsfornien gemaB Fig. 1 bis Fig. 3 der Ka- 
pillarspah (7) entweder.Teil des Hartkunstsloffteils (5) des 
Lanzetlenkorpers (4) oder Teil des Testelements (9) war, isl 
bei der Ausruhrungsform gemaB Fig. 4 der Kapillarspalt (7) 
zum Teil im elastischen Material (6) des Lanzetlenkorpers 
(4) und zum Teil im Testelement (9) untergebrachl. Wie ins- 
besondere aus Fig. 4D hervorgebl, lasst sich der Kapillar- 
spalt (7) in drei Teilbereiche (7, 7A und 7B) unterteilen. 
Diese stehen miteinander in einem Kontakt, der einen Pro 
benflussigkeitstransportermoglicbt . 
10079] Wic bei den Ausfuhrungsformen gemaB Fig. 1 bis 
3, besteht die. Ausfuhrungsform gemaB Fig. 4 aus einer Lan- 
zelte(2),die eine Lanzeltennadel (3) enthalt, welche von ei- 
nem Lanzettenkorper (4) teilweise umgeben ist. Der Lanzet- 
tenkorper (4) besteht dabei aus einem Hartkunststoffleil (5) 
und einem elastischen Material (6), welches insbesondere 
die Lanzettennadelspitze umgibt (vgl. Fig. 4A). Am hinte- 
ren Ende der Lanzettennadei (3) ist eine Verdickung (8) an 
der Lanzettennadei angebracht, die wiederum das Greifen 
der Nadel (3) durcb eine Stechhilfe ermdgiichen soil. 
[0080] Wie aus Fig. 4B und 4C ersicbtlich ist, ist auf den 
Lanzettenkorper (4) ein Testelement (9) aufgebracht, wel- 
ches ein Testfeld (10) enthalL Wie bereits dargelegt, steht 
das Testfeld (10) uber ein System von Kapillarkanalen (7, 
7A, 7B) fur frobenflussigkeit zur Verfugung. 
[0081] Die Austriltsoffnung der Lanzettennadei (3) isl in 
dieser Ausfuhrungsform durch eine Yerschlussfolie (11) 
verscblossen. Bei der Benutzung der Lanzelte kann entwe- 
der die Verschlussfolie (11) von der Lanzettennadei (3) 
durchstochen werden oder aber cfie Verschlussfohe (11) 
wird manuell vor der BenutzUng entfcmt. 
[0082] Fig. 4E zeigt eine Frontalaufsicht auf die Austritts- 
offnung der Lanzette des. analytischen Hilfsmittels (1). 
[0083] Fig. 4F zeigt in vergroBerter Ansicht das mil X ge- 
kennzeichncte Detail der Frontalansicht gemaB Fig. 4E. Ins- 
besondere ist in dieser Ansicht zu erkennen, dass im elasti- 
schen Material (6) des Lanzeitenkorpers (4) 4 Kapillarka- 
nale (7) vorhanden sind, die einen Probentransport zum 
Testelement (9) ermoglichen. 

[0084] Bei den Ausfuhrungsformen gemaB Fig. 1 bis Fig. 
4 ist im hinteren Bereich der Lanzettennadei (3) eine Verdik- 
kung (8) vorgesehen, die fur die Stechbewegung von zentra- 
ler Bedeutung ist. Diese Verdickung (8) ist so ausgeforml, 
dass ein Stechantrieb daran angekoppelt werden kann. In 
diesem Fall ubcrnimmt der Antrieb sowohl die Hirj- als auch 
die Ruckbewegung der Nadel (3). Alternativ ist auch eine 
Antriebskopplung denkbar, bei der ein StoBcl die Hinbewe- 
gung ubernimmt. Die Ruckbewegung erfolgt dann uber eine 
Feder, die bei der Hinbewegung zusammengedriickt wird 
und sich anschlieBend wieder entspannt. Die Verdickung (8) 
an der Nadel (3) ist hierbei als einer der Anlagepunkte fur 
die Feder wichtig. Diese Feder kann entweder Bestandteil 
des Disposables oder Bestandteil des Gerats oder einer Kas- 
sette bzw. eines Magazins sein. Die Verdickung (8) kann 
zum Beispiel durch ein aufgesteckles Teil aus Xunslstoff 
oder Metall realisierl werden. Auch ein mechanisches Ver- 
formen (Quetschen, Biegen) der Nadel (3) zur Erzeugune 
einer Verdickung (8) isl denkbar. 

[0085] In Fig. 5 isl in mehreren Teilfiguren ( 5 A-5D) eine 
weilere Ausfuhrungsform der Erfindung zu sehen. In dieser 
Ausfuhrungsform befmdet sich die Verdickung (11). der 
Lanzellennadct (3) nicht an dem hinteren Ende der Lanzet- 
tennadei (3), sondern im Bereich der Nadehmtte. Jn diesem 
Fall ist die Verdickung im lnneren des Lanzetlenkorpers (4) 
lokalisiert. Hier kann ein sinnvolJer Antriebsmcchanismus 
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nur seidich auf das Disposable zugreifen. Diese Losung hat 
den Vorteil eines besonders kompakten und robusten Dis- 
pos. 

[0086] Das analytische Hilfsmittel (1) entspricht anson- 
5 sten im Wesentlichen der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 2. 
[0087] Selbstverstandlich ist es moglich, auch eine Aus- 
fuhrungsform gemaB Fig. 1, d. b. eine Ausfuhrungsform, 
bei der der KapiJJarspali (7) Teil des Lanzetlenkorpers (4) 
isl, mil einer Verdickung (12) in der Nadelrnilie zu realisie- 
10 ren. 

[0088] In Fig. 5A isl eine Ansicht auf das analytische 
Hilfsmittel (1) von untcn zu sehen. Fig. 5B stellt eine 
Schnittansicht durch die Langsachse des analytischen Hilfs- 
mittels (1) dan Fig. 5C ist eine perspektivische Aufsicht auf 
15 die Unterseite des analytischen Hilfsmittels (1), bei dem die 
Lanzettennadei (3) sich in einer Position befindet, in der sie 
vor bzw. nach dem Stechvorgang ist. Die Spilze der Lanzet- 
tennadei ist dabei in das elastische Material (6) des Lanzet- 
lenkorpers eingebettet. In Fig. 5D ist - zur Verdeutlichung 
20 ohne Testelement (9) und elastisches Material (6) - die Lan- 
zette (2) in der Position abgebildel, in der die Lanzettenna- 
dei (3) wahrend des Stechvorgangs vorliegl. Die Lanzetten- 
nadelspitze ragt dabei aus den Konturcn des Lanzeitenkor- 
pers (4) heraus. 

25 [0089] In Fig. 6 ist stark vereinfacht schematisch wieder- 
gegeben, wie die Fertigung von analytischen Hilfsmitteln 
(1) gemaB Fig, 2 aus Bandmaterial von sich geht. Im Be- 
reich A werden dabei zu einem Band bzw. (Jurt (13) zusam- 
mengefasste Lanzetten (12) sowie zu einem Band bzw. Gurt 
30 (14) zusammengefasste Testelemerite (9) bereitgestellt. Im 
Bereich B werden die beiden Bander vereinigt und das Test- 
elementband (14) mit dem Lanzettenband (13) verklebt Im 
Bereich C schlieBlich erfolgt eine Vereinzelung der mitein- 
ander verbundenen Bander zu einzelncn analytischen Hilfs- 
35 mitteln (1), beispielsweise durch Abschnei den der endstan- 
digen Hilfsmittel (1). 
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Patentanspriiche 

1. Analytiscbes Hilfsmittel, enlhaltend 

i) eine Lanzette, umfassend 

eine Lanzettennadei mit einer Spitze und 
einen Lanzettenkorper, der die Lanzettennadei zu- 
mindest im Bereich der Spitze vollstandig umgibt, 
wobei die Lanzettennadei relaliv zum Lanzetten- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der Lanzettenkorper zumindest im Bereich 
der Spitze der lanzettennadei aus einem elasti- 
schen Material besteht, in das die Spitze der Lan- 
zettennadei eingebettet ist, 
sowie 

ii) ein analytiscbes Testelement, 

wobei das analytische Teslelement fest mit dem 
Lanzettenkorper verbunden ist. 
2. Analytiscbes Hilfsmittel, enlhaltend 
i) eine Lanzette, umfassend 
eine Lanzettennadei nut einer Spitze und 
einen Lanzettenkorper, der im Bereich der Spitze 
der Lanzettennadei als Hohlkorper ausgebildet isl 
und der die Spitze der Lanzettennadei umgibt, 
wobei die Lanzettennadei relaliv zum Lanzetten- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der Hohlkorper zumindest teilweise aus ei- 
nem etaslischen Material besteht, das von der 
Spitze der Lanzettennadei beim Slcchvorgang 
dnrchsloBcn werden kann und das sich gegebe- 
nenfalls nach dem Znruckziehcn der Spitze der 
Lanzettennadei in den Hohlkorper wieder ver- 
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schlieBt, 
sowie 

ii) ein analytisches Testelement, 

wobei das analyiische Testelement fest mit dem 

Lanzetlenkorper verbunden ist. 5 

3. Analytisches Hilfsmittel gemaB Arispruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass das elastische Material 
ein Ihermoplastisches Elastomer ist. 

4. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 1,2 oder 

3, dadurch gekennzeichnet, dass der Lanzettenkorper 10 
Mittel zum Probenftussigkeitstrarisport aufweist. 

5. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 1,2 oder ■ 
3, dadurch gekennzeichnet, dass das Testelement Mit- • 
tel zum Probenflussigkeiutransport aufweist. 

6. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 4 oder 5, 15 
dadurch gekennzeichnet, dass das Mittel zum Proben- 
flussigkeitstransport ein Kapillarspalt, ein Kapillarka- 
nal oder ein Docht oder Steg aus einem saugiahigen 
Materialist. ' 

7. Analytisches Hilfsmittel genial Anspruch 4, 5 oder 20 

6, dadurch gekennzeichnet, dass das Mittel zum Pro- . 
benflussigkeitstransport eine Probenaufgabestelle auf- 
weist, die der Austrittsoffnung der Spitze der Lanzet- 
tennadel unmitteibar benachbart ist 

8. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs- 25 
mittels gemaB einem der Anspruche 1 bis 7, wobei 

eine Lanzette bereitgestelll wird, 

die Lanzettennadel sterilisiert wird, und 

anschlieBend das analyiische Testelement fest mit dem 
Lanzeitenkorper verbunden wird. .30 . 

9. yerwendung eines elastischen Materials als Be- 
standteil eines analytischen Hilfsmittels enthaltend 
eine Lanzette und ein analytisches Testelement. zurri 
Erhalten der Sterilitat zumindest der Spitze einer Lan- 
zettennadel im unbenutzt en Zustand. 35 
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